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B/drag Iii offentlig horing

Forsiag om patientinformation

Den danske regering liar noteret sig, at Koniniissionen liar foretaget en offentlig konsul-
tation afet forslag med ideer til brug for et lovforslag oni patientinformation om re-
ceptpligtige !agemidIer, som Komniissionen liar under forberedelse.

Fra dansk side giver konsultationen anledning til folgende komnientarer.

Generelt
Grundlaget for de foreslSede ideer er artikel 88a i direktivet oni kgem idler til nienne-
sker(direktiv 200 1/83/EF). Afdenne besteninielse fremg5r, at Kommissionen - efter en
analyse af den aktuelle praksis p5 informationsomr5clet - kan udarbejde "forslag til en
informationsstrategi, dei' sikrer god, objektiv, pSlidelig og reklainefri information om
kgemidler og anden behandling, og behandler sporgsmSlet Oifl (let ansvar, der pAhviler
informationsk i Iden."

Den danske regering 'il lagge vgt p5, at udmontningen afartikel 88 netop sker i form
af cii sSdan informationsstrategi - som ci' vejledende for niedlemslandene. Vi mener
ikke, det cr hensigtsmessigt at etablere egentlig fllesskahsIovgivning p dette omrSde.

SSfremt der niStte onskes gennenifort en flles retlig ramme om informationsomr5det,
bør den efter dansk opfatlelse kun omfatte information oni kegemidler, og ikke oplys-
ning om andre muligheder for hehandling eller forebyggelse af konkrcte sygdomnic.

Vores svar onifalter derfor kun beniarkningei' til en eventuel regulering at' patientin-
formationen om reccptpligtige kegernidler. En regulering, soni ma forventes tat kooi'-
dinerci nied reglerne for lagemiddeli'eklame I direktivet oni Iagemid!er til niennesker.

For sS vidt ang5r de grundkeggende fonidsetninger for en Ii)' regulering, SOUl er angivet
i Kommissionens opkeg hI horingen, kan den daiiske regering fuldt iid stotte en opret-
holdelsc af forbuddet imod reklame for recepiplighige kegemidler ovei' for offentlighe-
den. Vi er ligeledes enige i, at unodvendigt bureaukrati bor undg5s. Del galder bSde
byrder for kegem iddel industrien og de kompetente myndighedet'.
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Sorn vigtige elementer i en eventuel ny lovgivning lagger den dauske regering isr
vgt pa folgende.

K/ar adskiiielse imeilem reklaine og informaiio.si
Da information ofte indeholder elementer af reklaine, dvs. oplysninger son kan virke
salgsfremmende, vi! en sarskiit regulering af information kun have betydning, sâfremt
der kan etableres en kiar adskillelse imellern de to begreber.

Rek lame ci' defineret i det gldende lgenuiddeldircktiv, og tilsvarende ma defineres,
hvad der i en ny lgemiddellovgivning forstãs ved information. I stedet for den af
Kommissionen forcsiede negative definition - hvorefter konmiunikation, soni ikke er
dkket afreklamedefinitionen, mA anses for iniormation - finder vi det absolut nod-
vend igt med en positiv definition afhegrebet. Uden hell prcise definitioner, vii by-
mssige krav til henholdsvis rekiame og information ikke kunne administreres i prak-
sis.

K/ar angiveLe afde forskellzge akt0rerpggj'çf
I Kommissionens oplg skelnes ikke imellem de mange aktorer, som vii kunne vareta-
ge !gemidde!information over for offentligheden. Den danske regering finder del v -
sentligt, at der tages stilling til, hvi!ke aktorer lovgivningen skal mAlrettes, og hviike
opgaver de liver isar mA vaictage.

Der kan ikke vie tvivl on-i sundhedspersoners afgøiende rolle i formidlingen direkte til
den enkelte patient. For dem mA der glde vide irniligheder med hensyn til den infor-
mation de mA modtage og selv give videre.

For sA vidt angAr genere! lgemiddelinformation til offentligheden finder vi, at eventuel
ny regu I en ng foist og fremmest mA omfatte ccntra be akiorer som I geni i dde! mynid ig-
heder og bgemidde1industni.

Vi vi! sAledes !agge wegt pA, at der sker en styrkelse aflagemiddelmyndighedernes
betydning som aktorer. Dc er neutnale i forhoid lii økonomiske interesser og han viden
0111 (let sam lede udbud af ma rkedsforte Igeni id icr.

Lgemidde!industrien han nalunligvis ci indgAendc produktkendskah. Dc enkeite vink-
somheder skal dcrfor- soin de allerede gor (lag - have mulighed for at informere 0111
deres egne pi'odukten. Ligesom ved neklame skal der vene forskel pA, hvilke informati-
oiier, virksomheder mA lormidle ti! sundhedspersoner, og hvilke de mA formidle til
offenti igheden, dvs. direkie lii patientenne. Af liensyri Ii] patientsikker!ieden - for netop
at undgA rek!ame direkte relict ti! patienterne - mA en eventuel !ovgiviiing meget deta!-
eret afgi'nse, hvi!ken information de kan formidbe, og hvi!ke betinge!ser, dci skal

vre opfy!dt for at information kan finde sted. Konkret kan beniarkes, at vi ikke Finder,
at (Icr hon skelnes imellem dell information, SOul patidnter passivt niodtager, og den, dc
sclv aktivt opsoger.

i!th2pnalionskana/er.
Den ci' i (lag et uta! af inthimationskatiaber, og dc skal al!e kunnie bnuges.



For s vidt angàr internettet, som Kommissionen giver srlig prioritet, er vi enige I dets
mange fordeie i relation til liigngelighed, udstrkning og pris. Det er dog stadig ikke
alle borgere, der bar adgang tit internettet eller bruger (let regelmcssigt. Vi skai ogsâ
pege p det problem, der kan vre I forbindelse med kontrol af informationer, som
offentliggores her. Bi.a. ved offentliggoreise pA hjemmeside uden for EU.

Kvaiitetskriteriei.
I en eventuel iovgivning om lgemiddelinformation er den danske regering enig i, at
der skai were kiare betingeiser for informationsvirksomhed, og at dei' her mA vre sr-
hg restriktive krav til industrien. Forst og fremmest mA fastholdes fastholde krav om, at
at produktinforination skai were objektiv og fyidestgorende. Desuden skal den were
afbaianceret med at relevant information om fordele og risici ved de enkeite produkter.
For sA vidt angAr kriteriet "non promotional", mA det prciseres nrmerc i definitionen
af information, jf. ovenfor.

Kontrol og retshAndhvelse.
Den danske regering finder, at kontroi og hAiidiieveise I forbindelse med iagemiddelin-
formation bor fasthoides som national kompetence. Alternativt vii vi igge vgt pa, at
der overlades en passende grad affleksibiiitet tii medlemsstateriie med hensyn tii tiiret-
teiggeise af kontroifunktionerne.

Derudover skal seriigt gores opmrksom pA, at indfereise af en forudgAende kontroi af
informationsmateriaie vii have karakter af censur og dermed vre i strid med den dan
ske grundlov. Vi vii sAiedes ikke kunne acceptere ordninger, hvorefter informationsma-
teriale skal sendes til en offenthig myndighed forud for ofièntiiggoreisen.

Generelt til etabiering af kontroiordninger kan fremhawes nodvendigheden al en kiar
kompetencefordeiing meilem tIe kontrolorganer, der skai varetage overvAgningen, og de
myndigheder, der varetager seive retshAndhiaveiseii.

Med veniig hilsen

Jakøt Axel Nielsen


